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ULOTKA INFORMACYJNA
Felimazole 2,5 mg tabletki drazowane dla kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Felimazole 2,5 mg tabletki drazowane dla kotow

Tiamazol (metimazol)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 tabletka zawiera:

Substancja czynna: Tiamazol (metimazol) 2,5 mg

Substancje pomocnicze: Tytanu dwutlenek (E171); Erytrozyna (E127); Metylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E219)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym usuni¢ciem tarczycy.
Do dhugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotdéw cierpigcych na chorobg ogdlnoustrojowa, takg jak pierwotna choroba watroby
lub cukrzyca.

Nie stosowac u kotéw z objawami choroby autoimmunologiczne;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, np. w przypadku neutropenii i
limfopenii.
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Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami (szczegolnie
matoptytkowoscig).

Nie stosowac u kotéw z nadwrazliwos$cig na tiamazol lub wypehiacz, glikol polietylenowy.
Nie stosowac u zwierzat w ciazy lub karmigcych.

Zob. punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po dlugotrwatym leczeniu nadczynnosci tarczycy zgtaszano reakcje niepozadane. W wielu
przypadkach, objawy moga by¢ tagodne i przemijajace i nie powinny by¢ powodem do zaniechania
leczenia.

Powazniejsze dziatania niepozadane sg przewaznie odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Do najczgstszych zgtaszanych klinicznych dziatan
niepozadanych mozna zaliczy¢ wymioty, brak apetytu/jadtowstret, letarg, silny $wiad i otarcia skory
na glowie i szyi, krwawienie i zottaczka powigzana z hepatopatig oraz zaburzenia hematologiczne
(eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna leukopenia, agranulocytoza,
matoptytkowos¢ lub anemia hemolityczna). Te skutki uboczne ustepuja w ciagu 7-45 dni od momentu
zakonczenia terapii tiamazolem.

Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych mozna zaliczy¢ anemig, z rzadkimi
dziataniami niepozadanymi, takimi jak matoptytkowos¢ i przeciwciata przeciwjadrowe w surowicy
oraz bardzo rzadko limfadenopatia. Leczenie nalezy natychmiast przerwac i rozwazy¢ alternatywna
terapi¢ po odpowiednim okresie powrotu do zdrowia.

Po dlugotrwatym leczeniu gryzoni tiamazolem, wykazano u nich wigksze ryzyko wystapienia
neoplazji w tarczycy, ale nie ma dostgpnych danych u kotow.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wylacznie podanie doustne.

W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym usunigciem tarczycy oraz w
przypadku dtugotrwatego leczenia nadczynnos$ci tarczycy u kotéw, zalecana dawka poczatkowa
wynosi 5 mg dziennie.

Jezeli jest to mozliwe, catkowitg dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie i podawaé rano i wieczorem.
Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

Jezeli z przyczyn przestrzegania zalecen preferowane jest dawkowanie raz na dobe i podawanie
tabletki 5 mg, jest to dopuszczalne, chociaz tabletka 2,5 mg podawana dwa razy dziennie moze okazac
si¢ skuteczniejsza w okresie krotkoterminowym. Tabletka 5 mg jest odpowiednia w przypadku kotow
wymagajacych wickszych dawek.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po uptywie 3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a
nastepnie co 3 miesigce nalezy sprawdzi¢ hematologie, biochemi¢ oraz catkowita ilo§¢ T4 w surowicy.
W kazdym z zalecanych okresow monitorowania, dawke nalezy powoli zwigksza¢ zgodnie z
catkowitg iloscig T4 oraz kliniczng reakcjg na leczenie. Dawke nalezy zwigkszac o 2,5 mg, a celem
powinno by¢ osiggnigcie mozliwie najmniejszej dawki.

Zwierzeta, ktore wymagajg podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie monitorowac.

Dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dziennie.
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W przypadku dlugotrwatego leczenia nadczynnos$ci tarczycy, zwierze powinno by¢ leczone przez cate
zycie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi dawkowania oraz wizyt kontrolnych zalecanych
przez lekarza weterynarii.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i1 pudetku po uptywie ,,Termin wazno$ci”.

Pojemnik do tabletek: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.
Blister: Przechowywac blister w pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zwierzeta, ktore wymagajg podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie monitorowac.

Stosowanie produktu u kotow z zaburzeniami czynnosci nerek powinno podlega¢ ocenie korzysci i
ryzyka przez lekarza weterynarii. Ze wzgledu na wptyw tiamazolu na zmniejszenie szybkosci filtracji
ktebuszkowej, nalezy $cisle monitorowaé skutki terapii dla czynnos$ci nerek, poniewaz moze wystapic¢
pogorszenie choroby podstawowe;j.

Nalezy takze monitorowa¢ parametry hematologiczne z powodu ryzyka leukopenii lub
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Od zwierzecia, u ktorego w trakcie leczenia nagle wystapi zte samopoczucie, szczegdlnie w
przypadku pojawienia si¢ gorgczki, nalezy pobra¢ krew do rutynowych badan hematologicznych i
biochemicznych. Zwierzeta z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%/1) nalezy leczy¢
profilaktycznymi lekami przeciwbakteryjnymi oraz zastosowac terapi¢ wspomagajgca.

Poniewaz tiamazol moze powodowaé zageszczenie krwi, nalezy zapewni¢ kotom staty dostep do
wody pitne;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc do lekarza i pokazaé
ulotke dotaczang do opakowania lub etykietg.

Tiamazol moze wywotywac¢ wymioty, bol w nadbrzuszu, bol gtowy, goraczke, bol stawow, swiad i
pancytopenie. Leczenie jest objawowe.

My¢ rece w wodzie z mydlem po zetknigciu si¢ z zawarto$cig kuwety, z ktorej korzystajg leczone
zwierzeta.

Nie pi¢, nie jes¢ i nie pali¢ podczas podawania tabletek lub sprzatania w kuwecie.

Nie dotykac tego produktu w przypadku uczulenia na produkty przeciwtarczycowe. W przypadku
wystapienia objawow alergicznych, takich jak wysypka na skorze, obrzgk twarzy, ust lub oczu oraz
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trudnosci z oddychaniem, natychmiast zwrécié si¢ o pomoc do lekarza i pokazac ulotke dotaczang do
opakowania lub etykiete.

Nie nalezy tamac i zgniata¢ tabletek.

Poniewaz podejrzewa si¢ tiamazol o dziatanie teratogenne na cztowieka, kobiety w wieku rozrodczym
oraz kobiety w cigzy powinny zaktada¢ rekawice ochronne do sprzatania kuwety leczonych kotow.
Kobiety w cigzy do podawania produktu powinny zaktada¢ r¢kawice ochronne.

Stosowanie w cigzy, w laktacji:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty dziatanie teratogenne i embriotoksyczne
tiamazolu. Nie oceniono bezpieczenstwa produktu u kotek w ciazy lub w okresie laktacji. Nie
stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, Ze tiamazol zmniejsza oksydacje watrobowg srodkow przeciwpasozytniczych na bazie
benzimidazolu i moze prowadzi¢ do zwigkszenia ich st¢zenia w osoczu, gdy sa podawane
jednoczesnie.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulacyjne, i nalezy to uwzglednié¢ podczas planowania programow
szczepien.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniach tolerancji przeprowadzonych na mtodych zdrowych kotach, wystapity nastepujgce
objawy kliniczne zwigzane z podawaniem dawki maksymalnej do 30 mg/zwierze¢/dziennie:
jadlowstret, wymioty, letarg, §wiad i nieprawidtowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak
neutropenia, limfopenia, obnizony poziom potasu i fosforu w surowicy, zwickszone poziomy magnezu
oraz kreatyniny i wystepowanie przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg/dziennie niektore
koty wykazywaly objawy anemii hemolitycznej oraz powazne pogorszenie stanu klinicznego.
Niektore z tych objawow mogg takze pojawi¢ si¢ u kotow z nadczynnos$cig tarczycy leczonych
dawkami do 20 mg dziennie.

Nadmierne dawki u kotdow z nadczynnoscig tarczycy moga wywolywac objawy niedoczynnosci
tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, gdyz niedoczynno$¢ tarczycy jest zwykle korygowana
przez mechanizmy negatywnego sprzezenia zwrotnego. Zob. punkt ,,Dziatania niepozadane”.

W razie przedawkowania, nalezy zaprzestac leczenia i wprowadzi¢ leczenie objawowe i
wspomagajace.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

03/2019

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Pojemnik 100 tabletek.

Blister 100 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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